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Zertifizierung im
medizinischen Kontext

Empfehlungen der Schweizerischen Akademie
der Medizinischen Wissenschaften

I. Hintergrund

Das Gesundheitssystem ist in Diagnostik und Therapie einem

steten und raschen technologischen Wandel unterworfen. Die

Vermehrung des medizinischen Wissens, die immer komple-

xeren und in rascherer Abfolge angebotenen Abkldrungs- und

Behandlungsoptionen erschweren zunehmend die Ubersicht

tiber Umfang und Nutzen der vorhandenen Angebote.

Die Forderungen nach entsprechenden Qualitdtsnachweisen

und vermehrter Transparenz (vgl. KVG und KVV; siehe An-

hang B) haben zu verschiedenen Aktivititen und Angeboten

im Gesundheitswesen gefiihrt; dazu gehort auch die Abgabe

von Zertifikaten?. Parallel dazu fiihrt allerdings die in den

letzten Jahren wachsende Zahl von Zertifizierungsangeboten

und Qualitdtslabels zu Unsicherheit und Verwirrung.

Eine Analyse des Ist-Zustandes deckt denn auch zahlreiche

Schwachstellen des heutigen Systems auf:

- Die Bedeutung der Zertifikate ist hdufig nicht klar.

— Die Zielgruppen fiir die Botschaft der Zertifikate sind
nicht immer klar identifiziert.

— Die Unparteilichkeit und Unabhéngigkeit der Priifenden
und/oder der Entscheidenden sind fraglich.

— Die normativen Grundlagen sind nicht allgemein
zugdnglich.

- Die normativen Grundlagen beruhen oft nicht auf einem
breit abgestiitzten Konsens mit Leistungserbringern
und Stakeholdern bzw. nicht auf einer wissenschaftlich
validierten Basis, welche die Ergebnisse der Evidenz
basierten Medizin berticksichtigt.

- Die Giiltigkeitsdauer der Zertifikate ist nicht immer
beschrankt bzw. offentlich sichtbar.

— Die Listen der zertifizierten Einrichtungen und Produkte
bzw. Leistungen werden nicht veroffentlicht.

2 Zertifikat bzw. Label werden in diesem Dokument synonym verwendet im Sinne
von «Qualitatssiegel»; das Label bzw. Zertifikat ist der nach Aussen gezeigte
Nachweis einer erfolgten Zertifizierung. Davon abzugrenzen sind Zertifikate, die im
Rahmen einer Aus-, Weiter und Fortbildung verliehen werden.



Vor diesem Hintergrund hat die Verbindung der Schweizer
Arztinnen und Arzte FMH gegeniiber der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) ange-
regt, diese Situation zu verbessern und mit der Ausarbeitung
von breit abgestiitzten Empfehlungen einen Beitrag zu mehr
Transparenz zu schaffen. Der Vorstand der SAMW hat diese
Anregung aufgegriffen und einer Arbeitsgruppe unter Leitung
von Prof. Dieter Conen einen entsprechenden Auftrag erteilt.
Die folgenden Empfehlungen richten sich in erster Linie an
die Leistungserbringer® im Gesundheitswesen, an die ver-
schiedenen interprofessionellen Teams, an die Versicherer
und an die politischen Behorden.

Zertifikate, welche diesen Empfehlungen Folge leisten, kon-
nen in der Regel als vertrauenswiirdig und sinnvoll gelten. In
diesem Sinne sind die Empfehlungen auch fiir die Patienten
relevant: Sie sind eingeladen, bei jedem Zertifikat nach des-
sen Ubereinstimmung mit den vorliegenden Empfehlungen
zu fragen.

Il. Aufgaben und Grenzen der Zertifizierung im medizinischen Kontext

Zertifikate im Gesundheitswesen sollen zur Verminderung
einer bestehenden Informationsasymmetrie zwischen An-
bietern und Nachfragern beziiglich der Qualitdt von Leis-
tungen beitragen. Zusammen mit messbaren, validen und
zuverldssigen Indikatoren, die allenfalls in Qualitdtsberichten
publiziert werden, konnen sie auch dazu dienen, gegentiber
Dritten (z.B. Kantonen und Bund sowie Versicherungen) das
Vorhandensein und Funktionieren eines Qualitdtsmanage-
mentsystems und die Erfiillung gesetzlicher Anforderungen
nachzuweisen. Ausserdem zeigen sie dem Zertifizierten das
Abweichen von einem Standard auf und signalisieren damit
Verbesserungspotential.
Die Qualitat wird entsprechend dem 2001 verdffentlichten
Report «Crossing the Quality Chasm: A New Health System
for the Twentyfirst Century» des US-amerikanischen Institute
of Medicine folgendermassen definiert:
«Qualitdt ist ein Mass dafiir, wie sehr Leistungen des Gesund-
heitswesens fiir Individuen oder ganze Bevolkerungsgruppen
— die Wahrscheinlichkeit erwiinschter Gesundheitser-
gebnisse erhohen und
— dem aktuellen Fachwissen entsprechen.»

3 Im Hinblick auf die leichtere Lesbarkeit dieses Textes wird in der Regel nur die mann-
liche Form verwendet; selbstverstandlich sind immer beide Geschlechter gemeint.



Im Gegensatz zur blossen Behauptung, dass «die Qualitdt gut
ist», sollten Zertifikate im Idealfall der Nachweis dafiir sein,
dass ein QM-System installiert ist bzw. dass Standards fiir
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Leistungserbringung
definiert und diese qualitdtswirksam (also die Qualitdt der
Leistungen beeinflussend) sind.

Ziel des Qualitdtsprozesses muss es sein, ein gutes Ergebnis
zu erzielen, und auch die Informationsasymmetrie zu verklei-
nern, indem fiir Patienten, ihre Angehorigen und fiir die ver-
schiedenen Stakeholder die angebotene Qualitét transparent
und nachvollziehbar dokumentiert und verstdandlich darge-
legt wird.

Zertifizierung braucht das Engagement der Leitungsebene

Ob und welche Zertifizierung eine Einrichtung erwerben
soll, muss Gegenstand qualititsstrategischer Uberlegungen
der obersten Entscheidungsinstanz einer Einrichtung im Ge-
sundheitswesen bilden. Ein unkoordiniertes Ansammeln ver-
schiedenster Zertifikate ohne entsprechende Dachstrategie ist
kostspielig und wenig sinnvoll. Nicht zuletzt auch aus diesem
Grund ist es notig, dass die zu zertifizierende Organisation
uber ein Qualititsmanagementsystem verfiigt, das die ver-
schiedenen Verantwortlichkeiten system- und stufengerecht
und mit den unterschiedlichen Aufgaben und Pflichten ver-
bunden festlegt.

Zertifizierung ersetzt nicht einen eigentlichen
Qualitatsnachweis

Zertifikate sind keine Garantie fiir Qualitdt. Es gibt dement-
sprechend auch keine generelle Evidenz dafiir, dass Zertifi-
kate zwingend bessere End-Qualitdt (Outcome) sicherstellen.
Zertifikate konnen jedoch eine Aussage dariiber machen, wie
gut die Voraussetzungen in einer Organisation sind, Quali-
tdt zu produzieren. Aus diesem Grund sehen moderne Zerti-
fizierungssysteme als integralen Bestandteil Kontrollen dazu
vor, ob Qualitdtsmessungen (z.B. tiber Indikatorensysteme)
durchgefiithrt werden. Damit sollen einerseits die Qualitéts-
nachweise tiberpriift und andererseits die Wirksamkeit von
repetitiven Zertifizierungsverfahren und der Zertifikate doku-
mentiert werden.



lll. Empfehlungen

Eine Zertifizierung ist dann angezeigt, wenn ein zusédtzlicher
Nutzen nach Innen oder nach Aussen zu erwarten ist:
Innerhalb der Organisation sollen Anhaltspunkte gefunden
werden, die zu einer Unterstiitzung der internen Qualitats-
verbesserungsmassnahmen beitragen Durch den Vergleich
mit einem Standard kann die Organisation erkennen, wo das
Verbesserungspotential liegt. Ausserdem werden idealerweise
alle im QM-System betroffenen Ebenen einbezogen, so dass
eine Beurteilung des Gesamtsystems moglich ist.

Nach Aussen bewirkt die Zertifizierung eine gute Sichtbarkeit
des Leistungsangebotes und idealerweise der Ergebnisse der
erbrachten Leistungen fiir nach Orientierung suchende Pa-
tienten, fiir die Krankenversicherer, aber auch fiir die politi-
schen Behorden und nicht zuletzt fiir potenzielle Mitarbeiter.
Eine nach transparenten Kriterien durchgefiihrte Zertifizie-
rung schafft wegen der dokumentierten Validitdt eine nicht
zu unterschitzende Reputation der zertifizierten Stelle bei
Partnern und in der breiten Offentlichkeit.

Dartiiber hinaus miissen Zertifikat und Zertifizierung die fol-
genden formalen Kriterien erfiillen.

1. Das Zertifikat bestatigt einen Mehrwert.

Es muss nachvollziehbar sein, was der Mehrwert eines zer-
tifizierten Managementsystems, eines Produktes oder einer
Leistung ist gegeniiber Managementsystemen, Produkten
oder Leistungen, die nicht zertifiziert sind und lediglich die
gesetzlich verlangten Grundvoraussetzungen formal erfiillen.
Dieser Mehrwert sollte darlegbar sein und mit validen und
zuverldssigen Indikatoren quantifiziert werden konnen, die
idealerweise national und international Gultigkeit besitzen.
Wenn Indikatoren fiir die Beurteilung der Ergebnisqualitdt
vorliegen, ist dies ein wesentliches Merkmal einer nutzen-
bringenden Zertifizierung. Hier kann unterschieden werden
zwischen organisationsiibergreifenden Indikatoren (z.B. im
stationdren Bereich: Rate der nosokomialen Infekte? Haufig-
keit einer nosokomialen Pneumonie, von Stiirzen, von Deku-
bitus?) oder abteilungsbezogenen Indikatoren (Besteht eine
systematische Erfassung postoperativer Wundinfekte? Wie
ist die Rate der fremdkorperbedingten Infekte? Existiert ein
Fehlermelde- und -bearbeitungssystem?). Auch fiir den am-



bulanten Bereich sollen typische Indikatoren herangezogen
werden (z.B. fiir die Qualitdt der Behandlung des Diabetes
mellitus; fiir die Einstellung der arteriellen Hypertonie; die
Messung der Patientenzufriedenheit).

Fiir die Organisation gilt es zu entscheiden, ob der Aufwand
an Kosten, den der Zertifizierungsprozess bedeutet, einen
entsprechenden Mehrwert generiert, denn neben den intern
wihrend der Arbeitszeit von den Mitarbeitern zu erbrin-
genden Leistungen kommen eventuell noch Beraterkosten
und die Kosten fiir die zertifizierende Organisation dazu.
Gleichzeitig muss bedacht werden, dass in der Regel eine Re-
zertifizierung nach drei Jahren nétig ist, um zu zeigen, dass
die geforderten und eingefiihrten Prozessoptimierungen wei-
terhin zur Anwendung kommen und allenfalls zur Verbesse-
rung oder Stabilisierung der Qualitdtskennzahlen resp. zu den
-zielen geftihrt haben.

Kriterien:

— Das Zertifikat gibt an, was zertifiziert wird (z.B. Teilnahme
am Qualitdtsprozess; medizinische Behandlung).

— Das Zertifikat gibt an, wer mit dem Zertifikat ausgezeich-
net wird ( ein einzelner drztlicher Leistungserbringer;
ein einzelner anderer Leistungserbringer im Gesundheits-
wesen; interprofessionelle Teams; Arztenetzwerke;
eine Abteilung innerhalb einer Institution; ein ganzes
Spital bzw. eine einzelne Klinik).

— Das Zertifikat gibt Indikatoren vor, welche die Beurtei-
lung wesentlicher diagnostischer Prozesse ermdoglichen.

— Das Zertifikat gibt Indikatoren vor, welche die Beurtei-
lung wesentlicher therapeutischer Prozesse ermdglichen.

— Das Zertifikat gibt Indikatoren vor, welche die Beurtei-
lung der Behandlungsergebnisse ermoglichen.

— Das Zertifikat gibt Indikatoren vor, welche einen rele-
vanten Vergleich auf nationaler und wenn maéglich auf
internationaler Ebene ermoglichen.

- Das Zertifikat bestdtigt das Vorhandensein einzuhaltender
diagnostischer Standards.

- Das Zertifikat bestdtigt das Vorhandensein einzuhaltender
therapeutischer Standards.



2. Die Zertifizierungsstelle ist fiir ihre Aufgabe qualifiziert.

Die Akkreditierung ist das international anerkannte Mittel,
um Vertrauen und Zuverldssigkeit in die Zertifizierung zu
bringen.

Die Akkreditierung bestidtigt, dass eine zertifizierende Stelle
fiir ihre Tatigkeit die notige Kompetenz besitzt, dass das Zer-
tifizierungsverfahren fundiert, zielfithrend und sinnvoll ist,
dass Transparenz iber die zertifizierten Organisationen vor-
liegt. und dass die zertifizierende Stelle unabhéngig ist. Das
heisst, die zertifizierende Stelle hat die Fach-, Management-
und Methodenkompetenz, um eine Organisation im Gesund-
heitswesen zu zertifizieren. Akkreditierte Stellen betreiben
selbst ein Qualitdtsmanagementsystem, so dass sie auch die
Qualitdt ihrer Hauptaufgaben sichern.

Kriterien:

— Die Stelle, welche ein Zertifikat erteilt, ist bei der
Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) oder einer
gleichwertigen Institution akkreditiert.

— Die Zertifizierungsstelle veroffentlicht eine Liste der
zertifizierten Organisationen.

3. Die normativen Grundlagen der Zertifizierung sind offengelegt.

Die normativen Anforderungen, die zu erfiillen sind, um ein
Zertifikat zugesprochen zu erhalten, miissen klar definiert
und fiir alle interessierten Parteien zugdnglich sein. Norma-
tiv festgelegte Anforderungen als Basis fiir die Zertifizierung
haben nur dann einen Sinn, wenn sie bekannt sind und von
relevanten interessierten Stellen wie z.B. Kunden, Behorden
und Versicherungen entsprechend eingeschatzt und gewiir-
digt werden. Die Voraussetzung dafiir: Normative Anforde-
rungen an Managementsysteme sind innerhalb relevanter
Fachbranche(n), betroffener Verbidnde oder durch Behor-
den des Bundes bzw. der Kantone als zertifizierungswiirdige
Grundlage anerkannt*.

Diese breite Anerkennung kann durch ein Vernehmlassungs-
verfahren unter Einschluss aller interessierten Kreise erreicht
werden. Der gesamte Konsens-Findungsprozess muss doku-
mentiert werden.

Kriterien:
— Die normativen Grundlagen fiir das Zertifikat beziehen
die vorhandene wissenschaftliche Evidenz mit ein.



- Die normativen Grundlagen beruhen auf einem breiten
fachlichen Konsens.
- Die normativen Grundlagen sind kostenlos zugdnglich.
— Die Giiltigkeitsdauer der normativen Grundlagen
ist festgelegt.

4. Es gibt ein Audit-Verfahren.

Eine sinnvolle Zertifizierung besteht in der Regel aus einer
initialen Selbstdeklaration, welche die wesentlichen Struktur-,
Prozess- und Ergebniselemente gemadss einer standardisierten
Vorgabe beurteilt.

Daran schliesst sich eine Vor-Ort-Besichtigung an, bei der
neben Fachleuten der Zertifizierungsstelle auch Peers mitwir-
ken sollten. Diese Auditoren sind entsprechend geschult; sie
fihren Interviews, beobachten Abldufe, tiberpriifen das Vor-
handensein von Standards und kontrollieren Indikatoren.
Ihre Ausbildung ist dokumentiert und die Dokumente liegen
der zu zertifizierenden Stelle vor.

Zeitnah erfolgt eine schriftliche Beurteilung mit einer detail-
lierten Beschreibung des Audit-Verfahrens, einer nachvoll-
ziehbaren Aufzdhlung der festgestellten Defizite und mog-
lichen Empfehlungen. Beides wird der zu zertifizierenden
Stelle zur Stellungnahme vorgelegt.

Ein von den Auditoren unabhidngiges Gremium wird dann
die Zertifizierung als bestanden, als mit Auflagen bestanden
oder als nicht bestanden beurteilen.

Kriterien:

— Das Audit-Verfahren ist klar beschrieben.

— Die Rolle der Auditoren (Fachleute der Zertifizierungs-
stelle und Peers) ist klar definiert.

— Die Rolle der zu zertifizierenden Stelle ist klar definiert.

— Die Auditoren sind geschult.

- Die Auditoren sind unabhdngig von der zu zertifi-
zierenden Stelle.

4 SAS (2008): Leitfaden zur Beurteilung normativer Anforderungen an
Managementsysteme als Grundlage fir die Zertifizierung, Dokument Nr. 515d,
Ausgabe April 2008, Rev. 03, Seite 5



5. Das Zertifikat ist zeitlich begrenzt.

Ohne eine zeitliche Begrenzung der Geltungsdauer eines Zer-
tifikats ist weder zu beurteilen, ob sich die Leistung gehalten
hat, noch ob sie sich den modernen Entwicklungen ange-
passt hat.

Im weiteren wird auch eine kulturelle Verdnderung nur im
Zeitverlauf sichtbar, so dass ein Zertifikat immer nur eine Be-
statigung auf Zeit sein kann.

Kriterien:
— Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikates ist angegeben.
— Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikates betrdgt max. 5 Jahre.
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Anhang B:

Gesetzliche Grundlagen

12

Folgende Artikel aus dem KVG und dem KVV befassen sich mit der
Qualitatssicherung in der medizinischen Versorgung und stehen damit in
einem Zusammenhang mit den vorliegenden Empfehlungen:

KVG Art. 22a

1 Die Leistungserbringer sind verpflichtet, den zustdndigen Bundesbehdrden
die Daten bekannt zu geben, die bendtigt werden, um die Anwendung
der Bestimmungen dieses Gesetzes Uber die Wirtschaftlichkeit und Qualitat
der Leistungen zu Uberwachen. Namentlich sind folgende Angaben zu
machen:
(...)

f. medizinische Qualitatsindikatoren.

KVG Art. 58

1 Der Bundesrat kann nach Anhoren der interessierten Organisationen
systematische wissenschaftliche Kontrollen zur Sicherung der Qualitét oder
des zweckmassigen Einsatzes der von der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung Ubernommenen Leistungen vorsehen.

2 Er kann die Durchfiihrung der Kontrollen den Berufsverbanden oder
anderen Einrichtungen Ubertragen.

3 Er regelt, mit welchen Massnahmen die Qualitat oder der zweckmassige
Einsatz der Leistungen zu sichern oder wiederherzustellen ist.

KVV Art. 77

1 Die Leistungserbringer oder deren Verbande erarbeiten Konzepte und Pro-
gramme Uber die Anforderungen an die Qualitat der Leistungen und die
Férderung der Qualitat. Die Modalitédten der Durchfihrung (Kontrolle der Er
fillung und Folgen der Nichterfullung der Qualitdtsanforderungen sowie
Finanzierung) werden in den Tarifvertrdgen oder in besonderen Qualitats-
sicherungsvertragen mit den Versicherern oder deren Verbanden vereinbart.
Die Bestimmungen haben den allgemein anerkannten Standards zu ent-
sprechen, unter Berlicksichtigung der Wirtschaftlichkeit der Leistungen.




Anhang C:

Glossar

Akkreditierung formelle Anerkennung der Kompetenz einer Stelle
(Organisation) fir genau definierte Aufgaben.

Indikator Ein Indikator ist ein quantitatives Mass, das genutzt wird, um die
Qualitat der Fihrung, des Managements, der klinischen Unterstltzungs-
funktionen, die sich auf das Resultat der Leistungserbringung auswirken, zu
monitorisieren und zu evaluieren.

Ein Indikator ist kein direktes Mass der Qualitat. Er ist mehr ein Werkzeug,
das zur Leistungsbewertung genutzt werden kann, das Aufmerksamkeit

auf potenzielle Problembereiche lenken kann, die einer intensiven Uberpriifung
innerhalb der Organisation bedurfen kénnten.

Dokument SAS 515 Leitfaden der SAS zur Beurteilung normativer
Anforderungen an Managementsysteme als Grundlage fir die Zertifizierung
durch akkreditierte Zertifizierungsstellen.
(www.seco.admin.ch/sas/00032/00077/index.html)

IS0/IEC 17021 Die Norm ISO/IEC 17021 wird in der Checkliste fur
die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen von Managementsystemen
definiert. (www.seco.admin.ch/sas/00032/00077/index.html)

Normative Dokumente Dokumente, die Regeln, Leitlinien oder Merkmale
flr Tatigkeiten oder deren Ergebnisse festlegen.

Normative Grundlage Gesamtheit aller Dokumente, welche die Anforderun-
gen an ein Qualitatsmanagementsystem, ein Produkt oder eine Leistung
beschreiben. Die Erfullung dieser Anforderungen bildet die Grundlage fur die
Zertifizierung.

Medizinische Behandlungen Darunter werden alle Leistungen verstanden,
die im Gesundheitswesen an Patientinnen und Patienten ambulant oder
stationdr erbracht werden. Die Leistungserbringung umfasst alle Prozesse am
und mit dem Patienten, von der Abkldrung zur Behandlung, Betreuung und
Pflege durch interdisziplindre und interprofessionelle Teams.

Wird die Leistung durch die koordinierte Zusammenarbeit mehrerer Leistungs-
erbringer erbracht, sprechen wir von komplexen Behandlungssystemen

oder Behandlungsketten.

Priifprozess, Assessment, Audit Aussenstehende Dritte haben vor Ort zu
prifen, ob die normativen Anforderungen erflllt werden. Wir sprechen von
«Fremdbewertung», die Uberprifungsmethode ist das Audit. Diese Methode
wird durch die Norm EN ISO 19011:2002 international geregelt.

Einzelne Zertifikate oder Labels werden ausschliesslich aufgrund einer «Selbst-
bewertung» (z. B. mittels Ausfillens einer Checkliste oder eines Frage-
bogens) erteilt. Hier entfallt der Priifprozess, wie ihn die Arbeitsgruppe der
SAMW postuliert.

Peer Ein Peer ist ein «Gleichrangiger» oder «Ebenbrtiger». Die Gleichran-
gigkeit des Peers bezieht sich sowohl auf die hierarchische Stellung in einer
Einrichtung als auch auf die fachliche Kompetenz und den beruflichen Er
fahrungshintergrund. Ubernimmt der Peer die Funktion des Auditors, ist eher
Gewahr flr fachgerechte und inhaltlich vertiefte Prifung, Empathie auf
seiten des Auditteams sowie Akzeptanz der Bewertung auf seiten der Audi-
tierten geboten.

Qualitatslabel Ein Qualitdtslabel oder Qualitatsgitesiegel ist ein Konformi-
tatszeichen, das bestatigt, dass ein Produkt oder eine Leistung bestimmte
normative Anforderungen erfillt. Ob ein Produkt oder eine Leistung die
normativen Anforderungen erflllt, wird durch ein Audit vor Ort Uberpriift.
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SAS Die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) ist im Staatssekretariat
fur Wirtschaft (seco) angesiedelt. Gemeinsam mit den potentiellen zu akkredi-
tierenden Kunden, dem BSV, dem BFS, der GDK, der FMH und dem Organ
fir Akkreditierung und Qualitatssicherung (OAQ) hat die SAS die Anforderun-
gen an ein QM-System formuliert und 2002 in Kraft gesetzt.

Die SAS prift kostenpflichtig in einer Vorpriifung die normative Grundlage der
zu prifenden Organisation. Wenn die Vorpriifung Gberstanden ist, erfolgt

eine Akkreditierung nach international giltigen Regeln (z.B. des internationalen
Akkreditierungsforum (IAF) oder ISO CASCO sowie der European Coopera-
tion for Accreditation (EA)).

Standard Ein medizinischer Standard ist eine einheitliche oder vereinheitlich-
te, weithin anerkannte und meist auch angewandte (oder zumindest an-
gestrebte) Art und Weise, etwas herzustellen oder durchzuflihren. Er gibt den
jeweils aktuellen medizinisch wissenschaftlichen Erkenntnisstand unter Be-
rlicksichtigung praktischer Erfahrung und professioneller Akzeptanz wieder.
Er wird aus einzelnen Forschungsergebnissen, Lehrmeinungen und institutio-
nalisierten Expertenkommissionen gewonnen und ist niedergelegt in Origi-
nalpublikationen, wissenschaftlichen Ubersichtsarbeiten und Lehrbiichern.
Hieraus kénnen sich verschiedene, aber auch gleichwertige Diagnose- und
Behandlungswege ergeben. (Hessisches Arzteblatt 12/2003; 640—642)

Validitat Ein Indikator misst das, was er vorgibt zu messen.

Zertifikat Urkunde oder Bestatigung, die beschreibt, aufgrund welcher
Prifprozesse zu welchem Zeitpunkt und durch wen festgestellt worden ist,
dass ein Qualitdtsmanagementsystem, ein Produkt oder eine Leistung

die definierten normativen Anforderungen zum Zeitpunkt des Audits erfillte.

Zertifizierung Das Resultat einer Prifung (Audit) durch einen unparteiischen
Dritten, die die Konformitat sowohl des Prozesses (Arbeitsablaufe) als

auch der Resultate mit definierten Gutekriterien, mit anerkannten Standards
und Normen flr eine bestimmte Zeitperiode bestétigt.

Qualitat Qualitat ist ein Mass daflr, wie sehr Leistungen des Gesundheits-
wesens fur Individuen oder ganze Bevélkerungsgruppen

— die Wahrscheinlichkeit erwiinschter Gesundheitsergebnisse erhohen und
— dem aktuellen Fachwissen entsprechen.

Qualitatsdimensionen Die Leistungserbringung soll wirksam, sicher,
rechtzeitig (hierin kommt die Zugangsproblematik zu den Leistungen des
Gesundheitssystems zum Ausdruck), patientenzentriert, nitzlich/effizient
und chanchengleich fir alle erfolgen.

QM-System Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zur Leitung und Lenkung
einer Organisation bezlglich Qualitat.

Qualitatspolitik Ubergeordnete Absichten und Ausrichtung einer
Organisation zur Qualitét.
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